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Pisomna informacia pre pouZivatela

ELOCOM roztok
1 mg/g dermalny roztok

mometazonfuroat

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je roztok ELOCOM a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete roztok ELOCOM
Ako pouzivat’ roztok ELOCOM

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ roztok ELOCOM

Obsah balenia a d’alsie informacie

SNk v~

1. Co je roztok ELOCOM a na o sa pouZiva

Dermalny (kozny) roztok ELOCOM obsahuje lie¢ivo mometazonfuroat. Patri do skupiny liekov
nazyvanych kortikosteroidy na lokalne pouzitie (t. j. na kozu). Mometazonfuroat patri do skupiny silno
ucinnych kortikosteroidov.

Roztok ELOCOM sa pouziva na zmiernenie zapalovych a svrbivych prejavov spdsobenych
niektorymi koznymi ochoreniami (dermatézami), ktoré odpovedaju na kortikosteroidy, ako st
lupienka (psoriaza), atopicky zapal koze (atopicka dermatitida) a kontaktny a/alebo alergicky
kontaktny zapal koze (kontaktna a/alebo kontaktna alergicka dermatitida).

Roztok ELOCOM sa pouziva u dospelych. U deti od 2 rokov sa mdze pouZzivat’ len s opatrnostou.
U deti mladsich ako 2 roky sa neodporaca pouzivat’ (pozri nizsie Cast’ 3).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete roztok ELOCOM

Nepouzivajte roztok ELOCOM

- ak ste alergicky na mometazonfuroat, iné kortikosteroidy alebo na ktorukol'vek z d’alsich
zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6),

- ak mate rosaceu (ochorenie koze, ktoré postihuje tvar),

- ak mate kozné vyrazky (akné),

- ak mate sten¢enu pokozku (atrofia koze),

- ak mate zapalent kozu okolo Ust (perioralna dermatitida),

- pri svrbeni v oblasti andlneho otvoru alebo pohlavnych organov,

- pri plienkovych vyrazkach,

- ak mate bakterialnu infekciu, napr. impetigo, pyodermia,

- ak mate virusovu infekciu, napr. opar (herpes simplex), pasovy opar (herpes zoster), ovéie
kiahne, bradavice (verrucae vulgares), bradavice na pohlavnych organoch (condylomata
acuminata), moluska (molluscum contagiosum),
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- ak mate paraziticka alebo hubov infekciu, napr. infekciu vyvolant kvasinkami (Candida)
alebo parazitickymi hubami (dermatofytmi),

- ak mate tuberkul6zu alebo syfilis,

- ak sa u vas objavila reakcia po ockovani,

- na rany alebo na kozu postihnuti vredmi.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ roztok ELOCOM, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekéarnika.

Roztok ELOCOM sa méze pouzivat' len na kozu. Nepouzivajte ho do oka ani na o¢né viecka.

Ak sa u vés pocas pouzivania roztoku ELOCOM vyskytne podrazdenie alebo precitlivenost’ pokozky,
kontaktujte svojho lekdra. Mozno bude potrebné liecbu ukoncit’ a zacat’ ina vhodnu liecbu.

Ak sa stav postihnutého miesta zhorsuje alebo ak sa na iom objavi infekcia, povedzte to svojmu
lekarovi. V pripade infekcie je potrebna prislusna lieba (proti plesniam/kvasinkdm alebo baktériam).
Ak infekcia nezacne hned’ ustupovat,, budete musiet’ prestat’ pouzivat’ roztok ELOCOM dovtedy, kym
infekcia neustapi.

Aj ked sa roztok ELOCOM pouziva lokalne (na kozu), lie¢ivo mometazon v nom obsiahnuté sa moze
vstrebat’ do krvi a sposobit’ také vedlajsie Gi¢inky, ako kortikosteroidy podavané injekéne alebo
uzivané ustami, t. j. potlaci funkciu osi hypotalamu, hypofyzy a nadobliciek, ¢o sa u niektorych
pacientov (najma u deti, pozri nizsie ,,Deti*) mdze prejavit’ ako tzv. Cushingov syndrom, zvySenie
hladiny cukru v krvi a pritomnost’ cukru v mo¢i. Preto tento roztok nepouzivajte ¢astejsie ani dlhsie
ako urcil lekar; nenatierajte ho na vel'ké plochy koze ani do koznych zdhybov a natreté miesto
neprekryvajte nepriedusnym (okliznym) obvdzom — najma na tvari; u deti natreté miesto
neprekryvajte plienkou. Roztok sa nesmie pouzivat’ na tvar dlhsie ako 5 dni. Tieto opatrenia znizia
vstrebavanie mometazonu do krvi. Ak bude potrebné nanasat’ roztok na vel'ké plochy alebo na plochy,
ktoré sa prekryju okliznym obvizom, lekar vas bude pravidelne kontrolovat’, ¢i sa u vas neobjavia
uvedené priznaky.

Ak sa roztok ELOCOM pouziva pri psoriaze, moze ju zhorsit'. Lekar vas bude pozorne sledovat’.

Liecba roztokom ELOCOM sa musi ukoncovat’ postupne, nesmie sa vysadit’ nahle, pretoze sa
ochorenie moze zhorsit’.

Pouzivanie roztoku ELOCOM mé&ze zmenit’ vzhl'ad niektorych ran, ¢im sa mdze stazit’ stanovenie
spravnej diagnozy a moze sa tiez predlzit’ ich hojenie.

Obrat’'te sa na svojho lekara v pripade, ak sa u vas objavi rozmazané videnie alebo iné poruchy
videnia.

Deti

Deti maju vacsi pomer plochy povrchu tela a telesnej hmotnosti, preto sa u nich lokalne
kortikosteroidy (napr. roztok ELOCOM) vstrebavaju viac ako u dospelych a teda st nachylnejSie
na celkové vedl'ajsie UiCinky kortikosteroidov.

Iné lieky a roztok ELOCOM

Ak teraz (po)uzivate alebo ste v poslednom ¢ase (po)uzivali, i prave budete (po)uzivat’ d’alsie lieky,
vratane liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.
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Pocas tehotenstva a doj¢enia mdzete roztok ELOCOM pouzivat’ len vtedy, ak vam to nariadil vas
lekar.
- Pri pouZzivani roztoku ELOCOM pocas tehotenstva sa roztok nema nanasat’ na vel’ké plochy
a nema sa pouzivat’ dlhodobo.
- Ak je pocas dojcenia potrebna liecba vys$§imi davkami roztoku ELOCOM alebo ak sa ma roztok
pouzivat’ dlhodobo, dojc¢enie sa mé prerusit’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Netyka sa.

Roztok ELOCOM obsahuje propylénglykol (E 1520)
Propylénglykol méZze sposobit’ podrazdenie koze.

3. Ako pouzivat’ roztok ELOCOM

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek sa pouziva len na kozu. Nepouzivajte ho CastejSie ani dlhsie, ako vam povedal lekar.
Zvycajne sa na postihnuté miesto na kozi nanasa niekol’ko kvapiek roztoku. Roztok sa nanasa raz
denne, zvyc¢ajne na miesta, kde sa vyskytuju chlpy alebo vlasy.

ELOCOM je okrem roztoku dostupny aj vo forme krému a masti. Na vel'mi suché, Supinaté

a popraskané miesta sa ma prednostne pouzivat’ mast’. Roztok sa ma prednostne pouzivat’ na liecbu
postihnutych miest ochlpenej koze, vratane koze na hlave. Krém sa pouziva pri vSetkych ostatnych
stavoch.

Pouzitie u deti

Roztok ELOCOM sa neodportcéa pouzivat’ u deti mladsich ako 2 roky, pretoze sa v tejto vekovej
skupine pacientov nestanovila bezpecnost’ a uc¢innost’.

U deti od 2 rokov sa mdze pouzivat’ s opatrnostou, hoci sa zatial’ nestanovila bezpecnost’ a u¢innost’
pouZzivania tohto lieku pocas obdobia dlhsieho ako 3 tyzdne.

Ak pouzijete viac roztoku ELOCOM, ako mate

- Ak budete liek pouzivat’ CastejSie alebo dlhsie, ako mate, alebo ho budete pouzivat’ na vel'ké
plochy, moZze to mat’ vplyv na niektory z vaSich horménov. U deti to mdze mat’ vplyv na ich
rast a vyvin. Ak ste roztok pouzivali CastejSie a/alebo dlhsie ako predpisal lekar, musite to
lekarovi povedat’.

- V pripade ndhodného prehltnutia lieku vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Ak zabudnete pouzZit’ roztok ELOCOM
Ak zabudnete roztok pouzit’ v spravnom cCase, pouZzite ho hned’, ako si spomeniete, a potom pokracujte
v pravidelnom pouzivani. Nenanasajte dvojnasobnil davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

AK prestanete pouZzivat’ roztok ELOCOM

Ak ste liek pouzivali dlhodobo, a zda sa, Ze sa vam problém s pokozkou zlepsil, nesmiete ho prestat’
pouzivat’ ndhle. Ak tak urobite, ochorenie sa moze zhorsit’ (objavi sa zaCervenanie, pichanie

a palenie). O spravnom ukonceni pouZzivania roztoku ELOCOM sa porad’te so svojim lekdrom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedlajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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Zriedkavé vedlajsie uc¢inky (mo6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):
- suchost’ koze, podrazdenie koze, zapalové ochorenie koze, zapal koze okolo Ust, rozmocenie
(maceracia) koze, potnicky a rozsirené cievky.

Velmi zriedkavé vedl'ajsie uc¢inky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb):
- zapal vlasovych vackov (folikulitida),

- pocit palenia,

- svrbenie.

Nezname vedlajsie u¢inky (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):

- infekcie, ohranic¢eny hnisavy zapal vlasového vacku (furunkul),

- zmenena citlivost’ (parestézia),

- kontaktny zapal koze, znizena tvorba kozného farbiva, nadmerny rast vlasov/ochlpenia,
pruhovité trhlinky v kozi (strie), vyrazky podobné akné, stencenie koze,

- bolest’ alebo reakcie v mieste nanesenia roztoku,

- rozmazané videnie.

DalSie vedPajsie ucinky u deti

Deti mézu byt’ v porovnani s dospelymi nachylnejsie na potlacenie funkcie hypotalamu, hypofyzy
a nadobliciek, pretoze dochadza k zvySenému vstrebavaniu lieciva do krvi. Dlhodoba liecba
kortikosteroidmi méze ovplyvnit’ rast a vyvin deti.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ roztok ELOCOM

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a fTaSke po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote 2 °C — 25 °C.
Roztok ELOCOM spotrebujte do 1 mesiaca od prvého otvorenia flasky.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co roztok ELOCOM obsahuje

- Liecivo je mometazonfuroat. 1 g dermalneho roztoku obsahuje 1 mg mometazonfuroatu.

- Dalsie zlozky st izopropylalkohol, propylénglykol (E 1520), dihydrogenfosforeénan sodny,
hydroxypropylceluldza, Cistena voda a kyselina fosforecna (na tipravu pH). Tento liek obsahuje
300,0 mg propylénglykolu (E 1520) v kazdom mililitri roztoku, ¢o zodpoveda 6,0 g
propylénglykolu (E 1520) v baleni (20 ml fl'asa) alebo 9,0 g propylénglykolu (E 1520) v baleni
(30 ml fTasa).


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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AKo vyzera roztok ELOCOM a obsah balenia

- Bezfarebny az takmer biely roztok vo fl'aske z polyetylénu s nizkou hustotou (LDPE)
s plastovym uzaverom.

- Velkosti balenia: 20 ml, 30 ml.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Holandsko

Vyrobca

Organon Heist bv
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Belgicko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2023.



